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NO Ref.:RE225877/10
DETERMINA REGIMEN DE CONTROL A
APLICAR AL PRODUCTO ERYFOTONA AK
NMSC, CREMA.

RESOLUCION EXENTA RW N° 16842/10
Santiago, 21 de diciembre de 2010

VISTO: Estos antecedentes; la solicitud de determinacion de régimen de control a
aplicar y la documentaciéon técnica adjunta a la presentacion de ISDIN CHILE LTDA.,
respecto del producto ERYFOTONA AK NMSC, CREMA; la recomendacién de la Comision
de Régimen de Control Aplicable, acordada en sesion de fecha 16 de noviembre de 2010, de
clasificar a este producto como medicamento;

CONSIDERANDO: Que el producto contiene los siguientes componentes octocrileno,
bis-etilhexiloxifenol metoxifenil  triazina, butil metoxidibenzoilmetano, metileno
bis-benzotriazolyl tetrametilbutil fenol, fenilbenzimidazol acido sulfénico, polisilicona-15; y
se le atribuyen las siguientes finalidades de uso: indicado para prevenir la aparicion de
diferentes formas de cancer cutdneo no melanoma; que la prevencion de una enfermedad
esta comprendida en los términos del articulo 4° letra a) del D.S. N° 1876/95 del Ministerio
de Salud, el cual define los productos farmacéuticos o medicamentos; que bajo estas
circunstancias, sobre todo si el producto estd destinado a prevenir la aparicion de una
enfermedad grave, el producto debe ser clasificado como producto farmaceéutico; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cddigo
Sanitario; del Decreto Supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y los articulos 59°
letra b) y 610 letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005; dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. ESTABLECESE que el régimen que corresponde aplicar al producto ERYFOTONA
AK NMSC, CREMA, solicitado por ISDIN CHILE LTDA., es el propio de los productos
farmacéuticos.

2. Por lo tanto, deberd regirse por las disposiciones del Reglamento del Sistema
Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, D.S. N° 1876 de 1995 del Ministerio de
Salud.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

DRA. MARIA TERESA VALENZUELA BRAVO
DIRECTORA (S)
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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